Wayl IVI"a (volanesorsen sodny)
285 mg injekcny roztok

naplneny v injekcnej striekacke
volanesorsen

Dolezité informacie o minimalizacii rizika pre zdravotnickych pracovnikov
WAYLIVRA™ ¥ (volanesorsen sodny)

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete na konci tejto prirucky.

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

WAYLIVRA je indikovana u dospelych pacientov s geneticky potvrdenym syndromom chylomik-
ronémie (familial chylomicronemia syndrome - FCS) na diéte a s vysokym rizikom pankreatiti-
dy, u ktorych nebola odpoved na kombinaciu diéty a liecby na znizenie triglyceridov dostatocna.

KLUCOVE BODY MINIMALIZACIE RIZIKA

Trombocytopénia

WAYLIVRA je velmi Casto spojena so znizenim poctu trombocytov u pacientov s FCS, co moze
viest k trombocytopénii. Pacienti s nizsou telesnou hmotnostou (menej ako 70 kg) mézu byt
pocas liecby tymto liekom nachylnejsi na trombocytopéniu. Pocas liecby je délezité starostlive
sledovanie trombocytopénie a v pripade potreby Gprava liecby.

Odporucania na sledovanie trombocytov

Pred zacatim liecby je potrebné vysetrit pocet trombocytov. Ak je pocet trombocytov nizsi ako
140 x 10%/1, ma sa vykonat dalSie vysetrenie priblizne o tyzden a znovu vyhodnotit vysledok. Ak
pri druhom vysetreni zostane pocet trombocytov nizsi ako 140 x 10%/1, WAYLIVRA sa nesmie
zacal podavat.

Po zacati liecby musia byt pacientom monitorované hladiny trombocytov najmenej kazdé dva
tyzdne, v zavislosti od hladiny trombocytov.

Frekvencia liecby a monitorovania sa musi upravit podla laboratornych hodnot v sulade s
nasledujicou tabulkou.

Pocet trombocytov (x 10%/1) Davka (285 mg v naplnenej striekacke)

Zaciatocna davka: tyzdenne R Gy
Po 3 mesiacoch: kazdé 2 tyzdne eHB el

Normalny (> 140)
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OdporUcaju sa glukokortikoidy.

2 Odporucania tykajice sa pouzitia antiagregacnych liekov/nesteroidnych protizapalovych liekov (INSAID)/antikoagulancii ndjdete v Casti 4.4 SGhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).

Aby sa zabranilo riziku zavazného krvacania v dosledku tazkej trombocytopénie, je dolezité, aby sa
dodrziaval liecebny algoritmus. Trvanie liecby na jednotlivé predpisy ma byt primerané a
podporovat dodrziavanie davkovania a frekvenciu monitorovania liechby volanesorsenom.



Wayl IVI"a (volanesorsen sodny)
285 mg injekcny roztok

naplneny v injekcnej striekacke
volanesorsen

Vhodny vyber pacienta

* Kontraindikacia: WAYLIVRA je kontraindikovana pri chronickej alebo neobjasnene;j
trombocytopénii. Liecba sa nema zacinat u pacientov s trombocytopéniou (pocet
trombocytov < 140 x 108/1).

Liekové interakcie
Neuskutocnili sa ziadne klinické stadie liekovych interakcii.

+ Nie je zname, ¢i sa riziko krvacania zvysuje pri stcasnom uzivani volanesorsenu a antitrom-
botik alebo liekov, ktoré mozu znizit pocet trombocytov alebo ovplyvnit ich funkciu.
Pri hladinach trombocytov < 75 x 10%/1 sa ma zvazit vysadenie antiagregacnych liekov/
NSAID/antikoagulancii a liecba tymito liekmi sa ma ukoncit u pacientov s hladinami trombo-
cytov < 50x 10%/1.

Poradenstvo pacientom
Pacienti maju byt informovani o riziku trombocytopénie a o tom, ze moze byt Zivot ohrozujica.

Pacientov je potrebné poucit, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytno
akékolvek prejavy krvacania, ktoré mozu zahnat petéchie, spontanne podliatiny, subkonjukti-
valne krvacanie alebo iné nezvycajné krvacanie (vratane krvacania z nosa, krvacania z dasien
alebo do stolice alebo nezvycajne silné menstruacné krvacaniel, stuhnutost krku, atypické silné
bolesti hlavy alebo akékolvek dlhotrvajuce krvacanie.

Kazdému pacientovi je potrebné pripomendt, aby si precital Pisomno informaciu pre
pouzivatela, Prirucku pre pacientov a opatrovatelov a dolezitost dodrziavania poziadavky
na priebezné sledovanie poctu trombocytov pocas liecby.

APPROACH stidia
V hlavnej studii fazy 3 s volanesorsenom u pacientov s FCS (studia APPROACH] a v jej open-label
pokracovani bol pozorovany pocet trombocytov pod normalnou hodnotou (140 x 10%/1):

« V/ st0dii APPROACH (66 liecenych pacientov) bolo 33 pacientov liecenych volanesorsenom a 33 pacien-
tov bolo lie¢enych placebom. Potvrdené znizenie poctu trombocytov pod normalne hodnoty (140 x 10%/1)
sa pozorovalo u 75% (24/33) pacientov s FCS liecenych volanesorsenom a u 24% (8/33) pacientov
uzivajucich placebo; potvrdené znizenie pod 100 x 10%/1 bolo pozorované u 47% (15/33) pacientov
liecenych volanesorsenom v porovnani s nulovym poctom pacientov uzivajucich placebo.

» V/ $tudii APPROACH a v jej open-label pokracovani boli pacienti, ktori ukoncili liecbu kvoli trombocytopé-
nii: 3 pacienti s poctom trombocytov < 25 x 10%/1, 2 pacienti s poctom trombocytov medzi 25 x 10%/1 a
50 x 10%/1 a 5 pacienti s poctom trombocytov medzi 50 x 10%/1a 75 x 10%/1. U Ziadneho z tychto
pacientov sa nevyskytli zavazné krvacavé prihody a u vsetkych doslo po vysadeni liecby a podani gluko-
kortikosteroidov (v pripadoch, kde to bolo medicinsky indikované) k normalizacii poctu trombocytov.
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Register lieku WAYLIVRA®

Na vyziadanie Europskej liekovej agentiry (EMA) sa vedie europsky register pacientov s FCS,
ktori su lieceni WAYLIVROU. Zahrnutie pacientov s FCS do tohto registra je dobrovolné.

U pacientov, ktori su lieceni WAYLIVROU, pomaoze register lepsie Specifikovat trombocyto-
péniu a riziko krvacania v podmienkach beznej starostlivosti, ako aj dlhodoby bezpecnost

lieku WAYLIVRA.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 82508 Bratislava 26,

tel: +421 250701 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na nezia-
duce Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/es-
kadra/.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie je mozné nahlasit aj spolocnosti Swedish Orphan
Biovitrum AB na adresu: drugsafety@sobi.com alebo mail.sk@sobi.com, tel.: +4212 3211 1540,

Hlasenim podozreni na neziaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpec-
nosti tohto lieku.

Waylivra je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti.

WAVYLIVRA is a registered trademark of Akcea Therapeutics
WAYLIVRA is distributed by Swedish Orphan Biovitrum Srl on behalf of Akcea Therapeutics Ireland Limited
the Marketing Authorisation Holder for Waylivra in the European Union
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